KULLANMA TALIMATI
LUCENTIS® 10 mg/ml enjeksiyonluk c¢ozelti iceren flakon
Steril
Goz icine uygulanir.

e  Etkin madde: Her flakonun 0,23 mL’si 2,3 mg ranibizumab (rekombinant DNA
teknolojisiyle Escherichia coli hiicrelerinde {retilmis insanlara uyarlanmis bir
monoklonal antikor pargasidir) igerir.

° Yardimct madde(ler): Alfa, alfa-trehaloz dihidrat, 1-histidin hidrokloriir monohidrat, 1-
histidin, polisorbat 20 ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LUCENTIS nedir ve ne icin kullanilir?

LUCENTIS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUCENTIS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
LUCENTIS’in saklanmasi

U A

Bashklar: yer almaktadir.
1. LUCENTIS nedir ve ne i¢in kullanihr?
Erigkinler i¢in:

LUCENTIS, géze enjekte edilen bir soliisyondur. LUCENTIS, antineovaskiilarizasyon ajanlari
adi verilen bir ila¢ grubuna dahildir. LUCENTIS, ranibizumab isimli etkin maddeyi
icermektedir. LUCENTIS, bir cam flakonda sunulan seffaf ve renksiz bir enjeksiyonluk
¢Ozeltidir.

LUCENTIS, vyetiskinlerde gdérme bozukluguna neden olan cesitli gdz hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.

Bu hastaliklar, asagidaki nedenlerden dolay1 retinanin (goziin arkasindaki 1s1ga duyarl tabaka)
hasar gérmesinden kaynaklanir:

e Sizdiran, anormal kan damarlarinin biiylimesi ile iliskili yas tip yasa bagl sar1 nokta
(makula) dejenerasyonu (YBMD) ve proliferatif diyabetik retinopati (diyabetin neden
oldugu bir hastalik) gibi hastaliklarda gézlemlenir. Ayrica patolojik miyopi (PM),



anjiyoid ¢izgiler, santral ser6z koriyoretinopati veya inflamatuar KNV'ye bagl koroid
neovaskiilarizasyon (KNV) ile de iliskili olabilir.

e Diyabet (diyabetik makiiler 5dem, DMO) ya da retinal damar tikanikligina (RVT) baglh
makiiler 6dem (retinanin merkezinin sismesi) tedavisinde kullanilir.

LUCENTIS, gdzde bulunan insan vaskiiler endotelyal biiyiime faktdrii A (VEBF-A) ad1 verilen
bir proteini spesifik olarak tanir ve buna baglanir. Asir1 miktarda VEBF-A, YBMD, DMO,
PDR, RVT, PM ve KNV gibi hastaliklarda gérme bozukluguna yol acabilen gézde anormal kan
damar1 biiyiimesine ve sismesine neden olur. LUCENTIS, VEBF-A'ya baglanarak onun
etkilerini engelleyebilir ve bu anormal biiyiime ve sismeyi dnleyebilir.

Bu hastaliklarda LUCENTIS, gérmenizi birgok durumda iyilestirmeye ve stabilize etmeye
yardimeci olabilir.

Prematiire dogan bebekler igin:

LUCENTIS prematiire bebeklerde, kan damarlarinin anormal biiyiimesinin neden oldugu
goziin arkasindaki (retina) hasara bagli géorme bozukluguna neden olan bir hastalik olan
prematiire retinopatisinin (ROP) tedavisinde kullanilir.

LUCENTIS, 6zel olarak gézde bulunan insan vaskiiler endotelyal biiyiime faktdrii A (VEBF-
A) isimli bir proteini tanir ve buna baglanir. Asiri miktarda, VEBF-A g6zde anormal kan damari
biiyiimesine neden olur. LUCENTIS, bu proteinin caligmasin1 bloke ederek bu anormal
biliyiimeyi 6nleyebilir.

LUCENTIS, ranibizumab iceren bir cam flakon ve flakon icindeki seffaf, renksiz ¢ozeltinin
cekilmesi i¢in bir filtreli igne iceren ambalajlar halinde sunulmaktadir.

2. LUCENTIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LUCENTIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eriskinler igin:

Eger;

e Ranibizumaba ya da bu kullanma talimatinin basinda belirtilen yardimci maddelere karsi
alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

e Goziiniizlin i¢inde ya da ¢evresinde bir enfeksiyon varsa.
e (GoOziniizde agr1 ya da kizariklik (siddetli g6z i¢i inflamasyonu) varsa.
Prematiire dogan bebekler i¢in:

e Bebeginiz ranibizumaba ya da bu kullanma talimatinin baginda belirtilen yardimci maddelere
kars1 alerjik (asir1 duyarl) ise.

e Bebeginizin goziiniiziin i¢inde ya da ¢evresinde bir enfeksiyon varsa.
e Bebeginizin goziinde agr1 ya da kizariklik (siddetli goz i¢i inflamasyonu) varsa.
LUCENTIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Biyolojik tibbi iirtinlerin izlenebilirligini iyilestirmek i¢in, mutlaka hasta dosyasina uygulanan
irliniin ad1 ve seri numarasi agikca kaydedilmelidir.

Size LUCENTIS verilmeden 6nce doktorunuzla konusunuz.

Eriskinler igin:



e LUCENTIS, goz icine enjekte edilir. Bazen, gdziin ic kisminda enfeksiyon, agri veya
kizariklik (iltihaplanma), gdziin arkasindaki katmanlardan birinin ayrilmasi veya yirtilmasi
(retina dekolmani veya yirtig1 ve retina pigment epitel dekolmani veya yirtig1) veya lensin
bulaniklasmas1 (katarakt), LUCENTIS tedavisinden sonra meydana gelebilir. Bdyle bir
enfeksiyonun veya retina dekolmanmin miimkiin olan en kisa siirede tespit edilmesi ve
tedavi edilmesi Onemlidir. GOz agris1 veya rahatsizligin artmasi, géz kizarikliginin
kotiilesmesi, bulanik veya azalmis gorme, goriislinlizde artan sayida kiiclik pargacik veya
1518a kars1 artan hassasiyet gibi belirtiler gelistirirseniz, liitfen derhal doktorunuza bildiriniz.

e Bazi hastalarda enjeksiyondan hemen sonra goz tansiyonunda kisa siireli artis olabilir. Bu,
sizin fark edemeyebileceginiz bir durumdur; bu nedenle her enjeksiyondan sonra
doktorunuz g6z tansiyonunuzu kontrol etmelidir.

e Daha dnce goz rahatsizliginiz veya goz tedaviniz varsa veya inme gecirdiyseniz veya gegici
inme belirtileri yasadiysaniz (kol, bacaklar veya yiiziiniizde zayiflik veya kol, bacak ya da
yiz felci, konusma veya anlamada zorluk) doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu bilgi
LUCENTIS'in sizin i¢in uygun tedavi olup olmadigmi degerlendirmek icin goéz oniine
almacaktir.

e (GoOrme alanmizda, enjeksiyon islemi i¢in kullanilan enjektor ve/veya ignelerle ilgili
olabilecek kiicilik pargaciklar veya noktalar (ugusan cisimler) gorebilirsiniz.

Prematiire dogan bebekler igin:
Bebeginize LUCENTIS verilmeden dnce bebeginizin doktoru ile konusunuz.

e LUCENTIS, goze enjeksiyon olarak verilir. Bazen, LUCENTIS tedavisinden sonra goziin
i¢c kisminda enfeksiyon, agri veya kizariklik (enflamasyon), goziin arkasindaki tabakalardan
birinin dekolmani veya yirtilmasi (retina dekolmani veya yirtig1 ve retinal pigment epiteli
dekolmani veya yirtig1) veya lenste bulutlanma meydana gelebilir. Bu tip bir enfeksiyon
veya retina dekolmanini miimkiin olan en kisa zamanda belirleyip tedavi etmek dnemlidir.
Bebeginizde goz agris1 veya kotililesen goz kizarikligi gibi belirtiler gelisirse liitfen derhal
doktora sdyleyiniz.

e Baz hastalarda goz basinci enjeksiyondan hemen sonraki kisa bir periyotta artabilir.
Bebeginizin doktoru, her bir enjeksiyondan sonra bunu takip edecektir.

LUCENTIS tedavisi sirasinda ortaya ¢ikabilecek yan etkiler hakkinda daha ayrmtili bilgi i¢in
litfen Boliim 4'e (“Olasi yan etkiler nelerdir?”’) bakiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LUCENTIS’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalabilecek kadinlarin tedavi sirasinda ve LUCENTIS in son enjeksiyonundan sonra en
az U¢ ay boyunca etkili dogum kontrol yontemi kullanmasi gerekir.

LUCENTIS’in hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili bir deneyim yoktur. LUCENTIS,
potansiyel fayda dogmamis cocuga yonelik potansiyel riskten daha agir basmadigi siirece
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.



Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
LUCENTIS ile tedaviden 6nce bunu doktorunuzla gériisiiniiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine kii¢lik miktarlarda LUCENTiS gecebilir, bu nedenle emzirme déneminde
LUCENTIS o6nerilmemektedir. LUCENTIS tedavisinden 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

LUCENTIS uygulamasindan sonra bazi kisa siireli gdrme sorunlar1 yasayabilirsiniz. Bdyle bir
durumda, gdérme sorunu kaybolana kadar ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

LUCENTIS’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

LUCENTIS iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir asir1 duyarlihiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUCENTIS nasil kullamhr ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Eriskinler igin:

LUCENTIS, g6z doktorunuz tarafindan lokal anestezi altinda géziiniize tek bir enjeksiyon olarak
uygulanir. Normal dozu, 0,05 mL’dir (0,5 mg etkin madde igeren). Ayni goze yapilan iki
uygulama arasinda gegen zaman en az 4 hafta olmalhdir. Tiim enjeksiyonlar, g6z doktorunuz
tarafindan uygulanacaktir.

Enjeksiyondan 6nce doktorunuz enfeksiyonu dnlemek i¢in goziiniizii dikkatlice yikayacaktir.
Doktorunuz ayrica enjeksiyonla ilgili yasayabileceginiz herhangi bir agriy1 azaltmak veya
Onlemek icin size lokal anestezi verecektir.

Tedavi ayda bir defa LUCENTIS enjeksiyonu ile baslatilir. Doktorunuz, goziiniiziin durumunu
izleyecek ve tedaviye verdiginiz yanita gore, bir sonraki LUCENTIS enjeksiyonuna ihtiyaciniz
olup olmadigina ve var ise zamanina karar verecektir.

Ayrintih kullanim talimatlari, “Eriskinler icin LUCENTIS’in hazirlanmas1 ve uygulanmasi”
baslig1 altinda verilmistir.

Prematiire dogan bebekler i¢in: LUCENTIS bir gdz doktoru tarafindan genellikle lokal anestezi
altinda bebeginizin goziine tek bir enjeksiyon olarak uygulanacaktir. Normal enjeksiyon dozu
0,02 mL’dir (0,2 mg etkin madde igerir). Ayn1 goze enjekte edilen iki doz arasindaki siire en az
dort hafta olmalidir. Tiim enjeksiyonlar géz doktoru tarafindan uygulanacaktir.

Enjeksiyon oncesinde bebeginizin doktoru bebeginizin gozlerini enfeksiyonu 6nlemek iizere
dikkatlice yikayacaktir. Doktor ayni zamanda bebeginize herhangi bir aciy1 azaltmak veya
Onlemek tizere lokal anestezi verecektir.

Tedavi her bir géze bir LUCENTIS enjeksiyonu ile baslatilir (baz1 bebekler sadece bir gdzde
tedaviye ihtiya¢ duyabilir). Doktor bebeginizin géziiniin (gdzlerinin) durumunu izleyecek ve
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bebeginizin tedaviye yanitina bagh olarak ilave tedavinin gerekip gerekmedigine ve ne zaman
gerektigine karar verecektir.

Ayrmtili kullanim talimatlari, “LUCENTIS’in hazirlanmas1 ve preterm bebeklere
uygulanmasi” basligi altinda verilmistir.

Uygulama yolu ve metodu:

LUCENTIS goziiniize lokal anestezi altinda tek bir enjeksiyon seklinde uygulanir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:

Prematiire retinopatisi disinda, LUCENTIS’in cocuk ve ergenlerde kullanim1 belirlenmemistir
ve 18 yas altindaki hastalarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

LUCENTIS, 65 yas ve iizerindeki kisilerde doz ayarlamas1 yapilmadan kullanilabilmektedir.
Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger LUCENTIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUCENTIS kullandiysaniz:

LUCENTIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUCENTIS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LUCENTIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendiniz ya da bebeginiz i¢in LUCENTIS tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, doktorunuz ile
olan bir sonraki randevunuza gidiniz ve doktorunuz ya da bebeginizin doktoru ile konusunuz.
Doktorunuz sizin i¢in ya da bebeginiz i¢in ne kadar siire ile LUCENTIS tedavisi almaniz
gerektigini tavsiye edecek ve karar verecektir.

Bu iirliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariiz varsa doktorunuza ya da bebeginizin doktoruna
sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LUCENTIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

LUCENTIS'in uygulanmasiyla iliskili yan etkiler, ilacin kendisinden veya enjeksiyon
prosediiriinden kaynaklanir ve gogunlukla gozii etkiler.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LUCENTIiS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

En ciddi yan etkiler, asagida agiklanmistir. Bu yan etkiler prematiire dogan bebeklerde de
gortilebilir.

Yaygin:

Goziin arkasindaki tabakanin ayrilmasi veya yirtilmasi (retina dekolmani veya yirtilmasi), 1s1k
cakmalart ve ugusan cisimlerle sonuglanarak gecici gorme kaybina veya lensin
bulaniklagmasina (katarakt) neden olur.

Yaygin olmayan:
Korliik, goz kiiresinin enfeksiyonu (endoftalmi) ve gdziin i¢ kisminin iltihaplanmasi.

Yasayabileceginiz semptomlar, goziiniizde agr1i veya artan rahatsizlik, goéz kizarikliginin
kotiilesmesi, bulanik veya azalmis gérme, goriisiiniizde artan sayida kiiciik pargacik veya 1s18a
kars1 artan hassasiyettir. Bu yan etkilerden herhangi birini gelistirirseniz liitfen derhal
doktorunuza bildiriniz.

Prematiire dogan bebekler icin uyarilar:

G0z kiiresinin enfeksiyonu veya retina dekolmani gibi ciddi yan etkilerin miimkiin olan en kisa
siirede belirlenip tedavi edilmesi Onemlidir. Bebeginizde goz agris1 veya kotiilesen goz
kizarikhig gibi belirtiler gelisirse liitfen derhal doktora soyleyiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LUCENTIS e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yetiskinlerde en sik goriilen yan etkiler, asagida listelenmistir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

Gorme ile ilgili yan etkiler:

e G0z iltihabi

e (G0ziin arkasmnda kanama (retinal kanama)

e Gorme bozuklugu

e G0z agrist

e Ucusan noktalar ya da cisimcikler géorme (ylizen cisimler)
e Kanlanmis goz

e (Gozde tahris

e (GoOzde yabanci cisim hissi

e Artmis gézyasi liretimi

e G0z kapaginin kenarlarinda iltihap ya da enfeksiyon

e GOz kurulugu



Gozde kizarliklik veya kagint
G0z i¢i basincinin yiikselmesi

G0z i¢i s1visinin g6z ¢eperinden ayrilmasi

Gorme ile ilgili olmayan yan etkiler:

Bogaz agrisi
Burun tikaniklig
Burun akintisi
Bas agris1

Eklem agris1

Yaygin:

Gorme ile ilgili yan etkiler:

Gorme keskinliginde azalma

Goziin bir boliimiinde (kornea, uvea) sislik
Goziin 0n tarafinda (kornea) iltihap
Goz ylizeyinde kiiciik izler

Bulanik gérme

Enjeksiyon yerinde kanama

Gozde kanama

Gozde kasinma ile birlikte gbz akintisi
Kizariklik ve siskinlik (konjonktivit)
Isiga kars1 hassasiyet

Gozde rahatsizlik hissi

G0z kapaginin gismesi

Go6z kapaginda agr1

Gorme ile ilgili olmayan yan etkiler:

Uriner sistem enfeksiyonu

Yorgunluk, nefes alamama, sersemlik ve solgun cilt gibi etkileri goriilen kirmizi kan hiicre
sayisinda azalma

Kaygi, endise hali
Oksiiriik
Mide bulantis1

Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kurdesen, kasint1 ve deride kizariklik)

Yaygin olmayan:

Gorme ile ilgili yan etkiler:

Goziin 6n kisminda iltthaplanma ve kanama
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e (Gozde irin kesesi

e G0z yiizeyinin merkezi kisminda degisiklikler

e (Gozdeki enjeksiyon yerinde agr1 veya tahris

e (GoOzde anormallik hissi

e G0z kapaginda irritasyon

Prematiire dogan bebeklerde en yaygin yan etkiler asagida tarif edilmektedir:
Gorme ile ilgiliyan etkiler: :

e (GOziin arkasinda kanama (retinal kanama)

e (Gozde veya enjeksiyon bolgesinde kanama

e Kanlanmis g6z (konjonktival kanama)

Gorme ile ilgili olmayan yan etkiler:

e Bogaz agrisi

e  Burun tikaniklig1 ve burun akintisi

e Diisiik kirmizi kan hiicresi sayimlari (yorgunluk, nefessizlik, soluk deri gibi semptomlarla)
e Oksiiriik

e Idrar yolu enfeksiyonu

e Dokiintii ve deri kizariklig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LUCENTIS’in saklanmasi
LUCENTIS’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii  2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz. LUCENTIS’i kesinlikle
dondurmayiniz. Uriin donmus ise ¢oziip kullanmaymiz.

Kullanimdan 6nce agilmamis flakon oda sicakliginda (25°C) en fazla 24 saat saklanabilir.
Flakonu 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra LUCENTIS i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUCENTIS’i kullanmayiniz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LUCENTIS i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisginiz.
Ruhsat sahibi: Novartis Saghk, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, I¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul
Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK DENEYIMLI GOZ DOKTORU
ICINDIR
Eriskinler icin LUCENTIS’in hazirlanmasi ve uygulanmasi

Sadece intravitreal uygulama i¢in tek kullanimlik flakon.

LUCENTIS, intravitreal enjeksiyonlar konusunda deneyimli kalifiye bir g6z hastaliklar1 uzmani
tarafindan uygulanmalidir.

Yas tip YBMD’de, DMO ya da RVT’den kaynaklanan makiiler 6deme bagh gorme
bozuklugunda, PDR’de ve KNV’de LUCENTIS icin 6nerilen doz, tek bir intravitreal
enjeksiyon halinde uygulanacak olan 0,5 mg’dir. Bu doz, 0,05 mL’lik bir enjeksiyon hacmine
denk gelmektedir. Ayni1 goze iki uygulama arasinda gecen siire 4 haftadan kisa olmamalidir.

Tedaviye ayda bir uygulama ile baslanir ve maksimum gorme keskinligine ulasilana ve/veya
hastalik aktivitesi belirtileri goriillmeyene yani, devam eden tedavi altinda gérme keskinliginde
ve diger hastalik belirti ve semptomlarinda bir degisiklik olmayana kadar devam edilir. Yas tip
YBMD, DMO, PDR ve RVT’li hastalarda baslangigta ii¢ veya daha fazla ardisik aylhk
enjeksiyon gerekebilir.

Sonrasinda, izlem ve tedavi araliklar1 hekim tarafindan, gérme keskinligi ve/veya anatomik
parametrelere gore degerlendirilen hastalik aktivitesine gore belirlenmelidir.

Eger doktorungériisiine gore gorme ile ilgili ve anatomik parametreler hastanin devam eden
tedaviden fayda saglamadigini gosterirse, LUCENTIS tedavisi kesilmelidir.

Hastalik aktivitesi izlemi klinik muayene, fonksiyonel test veya goriintiileme tekniklerini
icerebilir (optik koherens tomografi veya fluoresein anjiyografisi).

Hastalar tedavi et ve uzat rejimine gore tedavi ediliyorsa, maksimum gorme keskinligi elde
edildiginde ve/veya hastalik aktivitesi belirtileri yoksa, tedavi araliklar1 hastalik aktivitesi veya
gorme bozuklugu belirtileri niiksedene kadar kademeli olarak uzatilabilir. Tedavi aralig1 yas tip
YBMD igin bir seferde en fazla iki hafta uzatilmalidir ve DMO igin bir seferde bir aya kadar
uzatilabilir. PDR ve RVT i¢in tedavi araliklar1 da kademeli olarak uzatilabilir, bununla birlikte
bu araliklarin uzunluguna dair bir sonuca varmak i¢in yeterli veri yoktur. Hastalik aktivitesi
niiksederse tedavi araligi uygun sekilde kisaltilmalidir.

KNV’ye bagli gorme bozuklugunun tedavisi hastalik aktivitesi temelinde hastaya gore bireysel
olarak belirlenmelidir. Bazi hastalar ilk 12 ay sirasinda sadece bir enjeksiyona ihtiya¢ duyabilir;
digerleri aylik enjeksiyon dahil daha sik tedaviye ihtiya¢ duyabilir. Patolojik miyopiye (PM)
bagli KNV i¢in, bir¢ok hasta ilk yil sirasinda sadece bir ya da iki enjeksiyona ihtiyag¢ duyabilir.

DMO’de ve Dal RVT’ye sekonder makiiler 6demde LUCENTIS ve lazer
fotokoagiilasyon:

LUCENTIS’in, lazer fotokoagiilasyonla eszamanli uygulanmasma iliskin bazi deneyimler
mevcuttur. Ayn1 giin verilmesi durumunda LUCENTIS lazer fotokoagiilasyondan en az 30
dakika sonra uygulanmalidir. LUCENTIS, &nceden lazer fotokoagiilasyonu yapilmis olan
hastalara uygulanabilir.

PM’ye sekonder KNV ’de LUCENTIS ve verteporfin fotodinamik tedavi
LUCENTIS ve verteporfinin eszamanli uygulanmas ile deneyim bulunmamaktadir.

Uygulamadan énce LUCENTIS’in partikiillii madde ve renk degisimi acisindan gérsel olarak
incelenmesi gerekmektedir.
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Enjeksiyon prosediirii cerrahi el dezenfeksiyonu, steril eldiven, bir steril ortii ve bir steril goz
kapag1 spekulumu (ya da esdegeri) ve steril parasentez mevcudiyetini (gerektiginde) igeren
steril kosullar altinda yiiriitiilmelidir. Intravitreal prosediir uygulanmadan &nce hastanimn asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 acisindan tibbi gecmisi dikkatle degerlendirilmelidir. Yerel
uygulamaya uygun sekilde enjeksiyon oncesinde periokiiler deri, gdzkapag ve okiiler yiizeyi
dezenfekte etmek iizere genis spektrumlu topikal mikrobisit ve yeterli anestezi uygulanmalidir.

Flakon sterildir. Ambalajda hasar varsa flakonu kullanmayiniz. Ambalaj yalitimi saglam
kalmadigz siirece flakonun sterilitesi garanti edilemez. Cozeltinin rengi bozulmussa, bulaniksa
veya partikiil iceriyorsa flakonu kullanmayiniz.

LUCENTIS’i eriskinlerde intravitreal uygulamaya hazirlamak icin asagidaki talimatlari
uygulaymiz:

A. 1. Ilac1 gekmeden &nce flakon kapagmi gikariniz ve flakon
septumunu temizleyiniz (6rn. %70 alkollii bezle)

l 2. 5 mikrometrelik filtreli igneyi (18G x 12", 1,2 mm x 40
mm, 5 um) 1 mL’lik siringaya aseptik teknikle takiniz. Kiit
uclu igneyi flakon tipasmin ortasina sokarak flakonun
tabanina dokununcaya kadar itiniz.

3. Flakondaki tiim siviy1 flakonu dik pozisyonda tutarak
¢ekiniz, sivinin tamaminin ¢ekilmesini kolaylastirmak ig¢in
flakonu hafifce eginiz.

4. Flakonu bosaltirken igne ucunun tamamen bosaltmak
amactyla piston ¢cubugun yeteri kadar geri ¢ekildiginden emin
olunuz.

5. Kiit uglu filtreli igneyi flakon i¢inde birakiniz ve sirmgayi
kiit u¢lu filtreli igneden ayirimiz. Filtreli igne flakon igeriginin
¢ekilmesinden sonra atilmali ve intrevitreal enjeksiyon igin
kullanilmamalidir.

%}ﬁﬂ;ﬂimmm

C. 6. Enjeksiyon ignesini (30G x 2", 0,3 mm x 13 mm) aseptik
ve siki bir sekilde siringaya takiniz.

7. Swiringadan enjeksiyon ignesini ayirmadan dikkatlice
enjeksiyon ignesinin baghigini ¢ikariniz.

Not: Baslig1 ¢cikarirken enjeksiyon ignesinin gdbek kismindan
sikica tutunuz.
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8. Siringadaki havayr dikkatle ¢ikariniz ve dozu siringa
tizerindeki 0,05 mL isaretine ayarlayiniz. Siringa enjeksiyon
i¢in hazirdir.

Not: Enjeksiyon ignesini silmeyiniz. Pistonu geri ¢gekmeyiniz.

0.05 mL »
0,

Enjeksiyon ignesi yatay meridyenden kag¢milarak, goziin merkezi hedeflenerek ve goziin
aksiyal uzunlugu g6z Oniinde bulundurularak vitreus bosluguna dogru limbusun 3,5-4 mm
acigina batirilmalidir. Sonra 0,05 mL’lik enjeksiyon hacmi verilmelidir. Daha sonraki
enjeksiyonlar farkl sklera kadranina uygulanmalidir.

Enjeksiyon sonrasinda, ignenin kapagini geri takmayiniz veya igneyi enjektorden sokmeyiniz.
Kullanilmis enjektorii, ignesi ile birlikte sivri uglu atiklar kutusuna atiniz veya yerel
gerekliliklere uygun sekilde imha ediniz.

LUCENTIS’in hazirlanmasi ve preterm bebeklere uygulanmasi
Sadece intravitreal kullanima ydnelik tek kullanimlik flakon.

LUCENTIS, preterm bebeklerde intravitreal enjeksiyonlar konusunda deneyimli kalifiye bir
g6z doktoru tarafindan uygulanmalidir.

Preterm bebekler icin 6nerilen LUCENTIS dozu tek bir intravitreal enjeksiyon olarak
verilen 0,2 mg’dir. Bu, 0,02 mL’lik bir enjeksiyon hacmine tekabiil eder. Preterm bebeklerde
prematiire retinopatisinin (ROP) tedavisi goze tek bir enjeksiyon ile baglatilir ve ayni1 giinde iki
tarafli olarak verilebilir. Hastalik aktivitesi belirtileri varsa tedavisinin baslatilmasindan sonraki
alt1 ay i¢inde g6z basina toplamda ii¢ enjeksiyon uygulanabilir. 24 haftalik RAINBOW klinik
calismasinda ¢ogu hasta (%78) goz basina bir enjeksiyon almistir. Bu klinik ¢alismada 0,2 mg
ile tedavi edilen hastalarin, bes yasma kadar takip edilen sonraki uzun doénem uzatma
calismasinda ek tedaviye ihtiyact olmamistir. Goz basina iigten fazla enjeksiyon uygulamasi
arastirilmamistir. Ayn1 goze enjekte edilen iki doz arasindaki siire en az dort hafta olmalidir.

LUCENTIS uygulama dncesinde partikiil maddesi ve renk bozuklugu acisindan gérsel olarak
incelenmelidir.

Enjeksiyon prosediirii, cerrahi el dezenfeksiyonu, steril eldivenler, steril ortii ve steril gozkapagi
kiskact (veya esdegeri) kullanimini iceren aseptik kosullar altinda ve steril parasenteze
(gerekirse) hazir yiiriitiilmelidir. Hastanin agir1 duyarlilik reaksiyonlari agisindan tibbi dykiisii
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intravitreal prosediir uygulanmadan 6nce dikkatlice degerlendirilmelidir. Yerel uygulamaya
uygun sekilde enjeksiyon Oncesinde periokiiler deri, gozkapagi ve okiiler ylizeyi dezenfekte
etmek lizere genis spektrumlu topikal mikrobisit ve yeterli anestezi uygulanmalidir.

Enjeksiyon ignesi gdze limbusun 1 ila 2 mm arkasindan, igne optik sinire dogrultularak
sokulmalidir. Ardindan 0,02 mL enjeksiyon hacmi uygulanir.
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